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Protecting and Promoting Your Health Ia Seguridad de los Medicamentos

Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos:
FDA advierte que el medicamento antipirético y analgésico acetaminofén (paracetamol)
puede causar reacciones poco comunes pero serias en la piel

Anuncio de seguridad

El primero de agosto, 2013, La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus
siglas en inglés), informd al pablico que se ha asociado al acetaminofén (paracetamol) con el
riesgo a reacciones poco comunes pero serias en la piel. Estas reacciones en la piel, conocidas
como el sindrome de Stevens-Johnson (SJS por sus siglas en inglés), necrolisis epidérmica toxica
(TEN por sus siglas en inglés) y pustulosis exantematica generalizada aguda (AGEP por sus
siglas en inglés), pueden ocasionar la muerte. El acetaminofén es un ingrediente activo comun
para tratar el dolor y bajar la fiebre; es parte de muchos productos de venta libre y con receta.

El enrojecimiento de la piel, ronchas, ampollas y separacion de la capa superior de la piel puede
ocurrir con el uso de productos que contienen acetaminofén. Estas reacciones pueden ocurrir con
el primer uso de acetaminofén o en algin momento en que se esté tomando. Otros medicamentos
usados para tratar la fiebre y dolores en el cuerpo (por ejemplo medicamentos antiinflamatorios
sin esteroides 0 NSAIDS por sus siglas en inglés, como ibuprofeno y naproxeno) también
conllevan el riesgo de causar serias reacciones en la piel, lo cual ya figura en la seccion de
advertencias en la etiqueta del medicamento.

Todo el que tenga ronchas o una reaccion en la piel mientras usa acetaminofén u otro
analgesico/antipirético debe dejar de tomar el medicamento y buscar atencion medica
inmediatamente. Todo el que haya tenido una reaccion severa en la piel con acetaminofén no
debe volver a usar el medicamento y debe consultar con su profesional de salud sobre
analgeésicos y antipiréticos alternativos.

Los profesionales de salud deben estar al tanto de este riesgo poco comun y considerar al
acetaminofén, junto con otros medicamentos que ya se sabe que estan asociados con este riesgo,
al evaluar a los pacientes con reacciones en la piel potencialmente originadas por el uso de un
medicamento.

Esta nueva informacion es resultado del andlisis de la FDA de la base de datos del Sistema de
Reportaje de Eventos Adversos (AERS por sus siglas en inglés) y la literatura médica™° para
evaluar casos de serias reacciones en la piel asociadas con acetaminofén (ver Resumen de datos).
Es dificil determinar la frecuencia en que ocurren serias reacciones en la piel con acetaminofén,
debido a que es un medicamento de uso muy difundido, las diferencias de uso segun las personas
(por ejemplo, uso ocasional v. uso a largo plazo) y el extenso periodo de tiempo que el
medicamento ha estado en el mercado; sin embargo, lo méas probable es que estos sucesos (SJS,

TEN y AGEP) ocurran con poca frecuencia.



La FDA requerira gue se afiada una advertencia a las etiquetas de productos de venta con receta
que contienen acetaminofén para que mencionen el riesgo de serias reacciones en la piel. La
FDA también requerira que los productores afiadan una advertencia sobre serias reacciones en la
piel a los productos de venta libre que contienen acetaminofén y que se comercializan bajo una
nueva aplicacion del medicamento. Ademas, alentara a los productores de medicamentos que se
comercializan como productos de venta libre a que hagan lo mismo.

La FDA ha preparado una lista de preguntas y respuestas para brindar mas informacién sobre
este tema de seguridad.

Datos sobre el acetaminofén

e Esde uso muy difundido en productos de venta de venta libre y con receta médica para
aliviar el dolor y bajar la fiebre.

e Esta disponible en productos como el Unico ingrediente activo y en productos que combinan
medicamentos en dosis fijas (por ejemplo, una combinacién de dos o mas ingredientes en un
producto Unico)

Informacién adicional para pacientes y consumidores

e El acetaminofén esta disponible en productos como el Unico ingrediente activo y también
combinado con otros medicamentos en productos utilizados para tratar resfriados, gripes,
alergias, dolor e insomnio.

e El acetaminofén es un ingrediente en muchos medicamentos de venta libre o con receta. En
los medicamentos de venta libre, la palabra acetaminofén figura en la parte delantera del
paquete y en la etiqueta de Datos del medicamento, en la seccion de Ingredientes activos. En
los medicamentos de venta con receta, la etiqueta puede decir acetaminofén o puede tener
una abreviatura como “APAP”, “acet”, “acetamin” o “acetaminoph”. Si no esta seguro de si
su medicamento contiene acetaminofén, pidale informacidn adicional al farmacéutico o a su
profesional de la salud.

e El acetaminofén puede causar serias reacciones en la piel, pero estas son muy poco comunes.
Los sintomas incluyen enrojecimiento de la piel, ronchas, ampollas y separacién de la capa
superior de la piel y las capas inferiores.

e Estas serias reacciones en la piel pueden ocurrir incluso si en el pasado ha tomado
acetaminofén sin problemas.

e Si tiene una reaccion en la piel o le salen ronchas mientras usa un medicamento que contiene
acetaminofén, deje de tomar el medicamento y busque atencion médica inmediata. Un
profesional de la salud lo evaluara para determinar si se trata de una seria reaccion en la piel.

e Si ha tenido una seria reaccion en la piel con acetaminofén, no vuelva a tomar ningln
producto que lo contenga. Hacerlo podria causar que tenga otra seria reaccion en la piel.

e Consulte con su profesional de la salud si tiene preguntas o inquietudes sobre el
acetaminofén u otros analgésicos/antipiréticos.

e Otros medicamentos que se usan para bajar la fiebre y aliviar dolores de cuerpo (por ejemplo
medicamentos antiinflamatorios sin esteroides 0 NSAIDS por sus siglas en inglés, como
ibuprofeno o naproxeno), también conllevan el riesgo de causar serias reacciones en la piel.



Sin embargo, si ha tenido una seria reaccién en la piel con acetaminofén, eso no significa que
también tendréa una reaccion con otros medicamentos para aliviar el dolor o bajar la fiebre.
Reporte cualquier efecto secundario que tenga con acetaminofén al programa MedWatch de
la FDA usando la informacion en la seccion “Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Informacién adicional para profesionales de la salud

Muy rara vez, el acetaminofén puede causar serias reacciones en la piel, potencialmente
mortales, como el sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolisis epidérmica toxica (TEN) y
pustulosis exantematica generalizada aguda (AGEP).

La evidencia que apoya la causalidad proviene principalmente de un nimero reducido de
casos publicados en la literatura médica en los que los pacientes volvieron a tomar
acetaminofén y la seria reaccion en la piel volvié a aparecer.' Otros datos incluyen informes
de la base de datos del Sistema de Reportaje de Eventos (AERS) de la FDA y estudios con
casos de control (ver Resumen da Datos).*2°

Informe a los pacientes acerca de los indicios de serias reacciones de la piel y que debe
descontinuarse el uso del acetaminofén apenas se presente el primer indicio de ronchas u otra
sefial de hipersensibilidad.

Informe a los pacientes de que el acetaminofén puede ser un ingrediente en productos de
venta libre y en medicamentos de venta bajo receta, combinado con otros medicamentos en
dosis fijas, entre ellos los que se usan para tratar el resfrio, tos, alergias, dolor e insomnio.
Otros medicamentos gque se usan para bajar la fiebre y aliviar dolores de cuerpo (como
NSAIDS) también tienen el potencial de causar serias reacciones en la piel. Sin embargo, no
parece haber trans-sensibilidad entre el acetaminofén y otros medicamentos para aliviar el
dolor o bajar la fiebre.

Reporte cualquier suceso adverso asociado con acetaminofén al programa MedWatch de la
FDA usando la informacién en la seccién “Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Resumen de datos

La FDA analiz6 la base de datos del Sistema de Reportaje de Reportaje de Eventos Adversos
(AERS) vy la literatura médica en busca de una asociacion entre el acetaminofén y el sindrome de
Stevens-Johnson (SJS), necrolisis epidérmica toxica (TEN) y pustulosis exantematica
generalizada aguda (AGEP). La evidencia que indica causalidad entre el acetaminofén y las
serias reacciones en la piel viene de un pequefio numero de casos publicados en los que los
pacientes recibieron nuevamente acetaminofén y ocurrio una recurrencia de la seria reaccion en

la pie
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En un caso, se tratd a una nifia de 7 afios con fiebre y dolor de garganta con 3 dosis de
acetaminofén (10 mg/kg) y 12 horas mas tarde tenia ronchas eritematosas en la zona de los
gluteos y las piernas. Su condicién empeoré y fue hospitalizada. La biopsia de piel fue
compatible con TEN. Seis meses mas tarde, un alergista cuestiond el diagnéstico de TEN
debido a acetaminofén y le volvié a dar acetaminofén de 250 mg. No se usé ningun otro
medicamento. Treinta minutos mas tarde, la paciente presentd urticaria difusa y eritema y fue
hospitalizada nuevamente.!



e Enotro caso, un nifio de 11 afos fue hospitalizado por SJS. Habia tomado acetaminofén para
un resfrio y al ser examinado por el médico, presentaba malestar, fiebre y maculas
eritematosas que se volvieron lesiones hemorragicas erosivas. Los exdmenes de laboratorio
incluyeron una biopsia que resulté compatible con SJS. Posteriormente, una prueba con
acetaminofén oral (los méedicos no sabian que la reaccion original estaba asociada con
acetaminofén) tuvo como resultado eritema multiforme, diagnosticado clinicamente con una
biopsia compatible.?

e Enun tercer caso, un anciano de 83 afios tomd acetaminofén y varios otros medicamentos a
causa de su operacion de remplazo de cadera. Fue hospitalizado con ronchas eritematosas
con cientos de pustulas pequefias, no foliculares; la biopsia mostré pustulas subcorneales,
espongiosis, edema papilar e infiltrado perivascular consistente con AGEP. Se eliminaron
todos los medicamentos, lo que detuvo la erupcion y produjo una descamacion generalizada.
Pruebas de parches cutaneos con acetaminofén solo produjeron pustulas subcorneales. Tuvo
una recurrencia de AGEP con la subsecuente administracion de propacetamol intravenoso, un
promedicamento de acetaminofén.®

Ademas de los tres casos positivos en que se volvié a administrar el medicamento, la literatura
médica contiene varios casos de SJS, TEN y AGEP (3, 17 y 6 casos, respectivamente) en los que
el unico medicamento administrado antes de la reaccion fue acetaminofén, o se demostro la
hipersensibilidad al acetaminofén con pruebas dérmicas o de otras maneras.*?° No se report6 en
la literatura de ninguna muerte, pero la mayoria de los casos requirieron hospitalizacion. Todos
los casos se resolvieron cuando se descontinu6 el medicamento.

Una bdsqueda en AERS de 1969 al 2012 identifico 91 casos de SIS/TEN y 16 casos de AGEP,
que resultaron en 67 hospitalizaciones y 12 muertes. En la mayoria de los casos se trataba de
productos con acetaminofén como ingrediente unico. En un pequefio nimero de casos se trato de
productos con acetaminofén inyectable o productos que combinaban acetaminofén oral con un
opiaceo en dosis fijas. Las indicaciones para el uso de acetaminofén variaban segun el proposito
de tratar fiebre o dolor, y en la mayoria de las dosis reportadas se siguieron las recomendaciones
de dosis en la etiqueta.

De los 91 casos de SJIS/TEN, 6 fueron categorizados como casos probablemente asociados con
acetaminofén, y el resto fue categorizado como casos posiblemente asociados con acetaminofén.
De los 16 casos de AGEP, 1 se consideré como probablemente asociado con acetaminofén y se
categorizo el resto como casos posiblemente asociados con acetaminofén. En estos 7 casos
probables se confirmo el diagnostico de SIS/TEN o AGEP por medio de analisis dermatoldgicos
y/o histoldgicos temporalmente asociados con acetaminofén; no se administraron medicamentos
que pudieran causar resultados confusos las dos semanas previas a los sucesos. El inicio del
suceso, marcado por el surgimiento de indicios y sintomas cutaneos, ocurrié menos de 24 horas
hasta 8 dias después de empezar a administrar el acetaminofén. Entre estos casos probables, seis
fueron hospitalizados y uno murié.

El andlisis por la FDA de cinco estudios con casos de control de SIS/TEN y un caso de AGEP,
indico que los riesgos de SJIS/TEN aumentan con el uso de acetaminofén y en general fueron
independientes de los efectos de otros medicamentos.”** Sin embargo, ninguno de los casos de
control, salvo dos, mencionaron la posible presencia de sensibilidad protopatica, lo cual en este



contexto se refiere al falso aumento en el riesgo de SJIS/TEN atribuible a acetaminofén, debido a
su uso para bajar la fiebre, un sintoma prodrémico de SJS/TEN. En uno de los dos estudios en
que se control6 la posibilidad de confusion por sensibilidad protopética al limitar la exposicion al
acetaminofén al periodo anterior al periodo prodromico, persistio una relacion considerable entre
el acetaminofén y SIS/TEN.%
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La FDA reconoce la importancia de proveer informacién relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version
en inglés y la versidn en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial.
Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algin comentario, favor de ponerse en
contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.
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Informacién relacionada (en inglés)

e Questions and Answers: FDA warns of rare but serious skin reactions with the pain
reliever/fever reducer acetaminophen

e FDA Warns of Rare Acetaminophen Risk

¢ View and Print: FDA Drug Safety Communication: FDA warns of rare but serious skin
reactions with the pain reliever/fever reducer acetaminophen (PDF - 130KB)

e FDA Drug Safety Podcast: FDA warns of rare but serious skin reactions with the pain
reliever/fever reducer acetaminophen

Contéactenos

Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax
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Rockville, MD 20857
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